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Ôàðìàöåâòè÷íà òåõíîëîã³ÿ ³ á³îôàðìàö³ÿ
ВСТУП.Однієюзтяж³иххвороб,я³іпризводять
до втрати працездатності, є хронічна нир³ова
недостатність (ХНН). У 2005 році в У³раїні бÀло
зареєстровано 20260 хворих на ХНН,що стано-
вить 43 особи на 100 тис. населення.З 2003 по
2005 рі³ ³іль³ість хворих, я³і потребÀють заміс-
ної нир³ової терапії з ви³ористанням прорам-
ноо емодіалізÀ, збільшилась на 14,55 % [4, 5].
Пацієнти,я³ілі³Àютьсяпрорамнимемодіалізом,
змÀшені принаймні тричі на тиждень відвідÀвати
відділення емодіалізÀ. Останні переважно зна-
ходяться в обласних центрах, приїзд в я³і для
хворих з віддалених районів області потребÀє
значних матеріальних витрат.
Одним зможливихшляхів вирішення ситÀації,
що с³лалася, є введення перитонеальноо діа-
лізÀ в ³лінічнÀ пра³ти³À вітчизняної нефролоії.
Перитонеальний діалізширо³о ви³ористовÀєть-
ся в світовіймедичній пра³тиці і розчинами ви-
борÀ№ 1 є лю³озо-ла³татні перитонеальні
діалізні розчини [3], я³і не випÀс³аються вітчиз-
няноюфармацевтичноюпромисловістю.ТомÀна-
À³ові дослідження зі створення енеричних та
ориінальних лі³арсь³их засобів для перитоне-
альноо діалізÀ є а³тÀальними.
МЕТОДИДОСЛІДЖЕННЯ.Об’є³томнашоодос-
лідження є іперосмолярний лю³озо-ла³татний
розчин для перитонеальноо діалізÀ, я³ий
вміщÀєіонинатрію,³альцію,манію,хлорид-іони,
ла³тат-іони та лю³озимоноідрат.
Ми досліджÀвали вплив температÀри і рН се-
редовища на та³і по³азни³и я³ості розчинÀ, я³
світлопропÀс³ання та вміст 5-о³симетилфÀрфÀ-
ролÀ (5-ОМФ) до стерилізації та через добÀ і
черезмісяць після стерилізації [1, 2, 6].
Для дослідження впливÀ рН середовища на
стабільність лю³ози нами бÀло виотовлено 6
серій розчинÀ з різними значеннями рН від 5,0
до 6,5. Наші досліди по³азали,що при розчи-
ненні нейтральних неоранічних солей (манію
хлорид,³альціюхлоридтанатріюхлорид) і лю-
³озиÀ водірНрозчинÀстановить5,57.Для тех-
нолоічних досліджень ми ви³ористовÀвали
50% розчин натрію ла³татÀ, рН я³оо станови-
ло7,82.Післядодаваннянатріюла³татÀрНроз-
чинÀ становило 6,46. Це значеннями прийняли
я³ вихідне для технолоічних дослідженьщодо
впливÀ рН середовища на хімічнÀ стабільність
лю³ози.ДлявивченнявпливÀ значеннярНроз-
чинÀ на стÀпінь термодестрÀ³ції лю³ози нами
бÀло виотовлено 6 серій розчинÀ по 6 зраз³ів
³ожна зрізнимзначеннямрН.Всі серії виотов-
ляли з вихідноо розчинÀ (рН=6,46), я³ий діли-
ли на 6 рівних за об’ємом частин.Шляхом до-
давання до ³ожної із п’яти частин відповідної
³іль³ості 1М розчинÀ хлористоводневої ³исло-
ти ми отримали 5 серій зі значенням рН 6,25;
5,90;5,62;5,33;5,12.Длядосяненнязміни³ро-
³Àвмежах0,25–0,30міжсеріямизрізнимзна-
ченням рН додавали різні ³іль³ості ³ислоти хло-
ристоводневої.
Розчини стерилізÀвали прийнятим À вітчиз-
няній фармацевтичній промисловості методом
притемператÀрі (110±2) 0Спротяом40хв.
Одним з по³азни³ів, я³і визначають я³ість
лю³озо-ла³татних розчинів для перитонеаль-
ноо діалізÀ, є вміст 5-ОМФ.Визначення вмістÀ
5-ОМФ проводилиметодом прямої спе³трофо-
тометріїнаспе³трофотометрі “Cary50”.В³юве-
тÀ з товщиноюшарÀ 10мм поміщали досліджÀ-
ваний розчин та вимірювали оптичнÀ ÀстинÀ
при 284 нм, я³ розчин порівнянні ви³ористовÀ-
вали водÀ для ін’є³цій.
Коефіцієнт світлопропÀс³ання вимірювали за
допомооюфотоеле³тро³олориметра КФК-2. В
³юветÀзтовщиноюшарÀ50ммпоміщалидослі-
джÀваний розчин і вимірювали ³оефіцієнт
світлопропÀс³ання при довжині хвилі 400 нм
(розчин порівняння – вода для ін’є³цій).
РЕЗУЛЬТАТИЙОБГОВОРЕННЯ.Достерилізаці
À розчинах всіх серій не спостеріали полинан-
ня при 284 нм, ³оефіцієнт світлопропÀс³ання
дорівнював 100%.
Відповідно до вимо Європейсь³оїФарма³о-
пеї, я³а містить статтю “Перитонеальні діалізні
розчини”, вміст 5-ОМФ не повинен перевищÀ-




Я³ видно з рисÀн³À 1, найменша ³іль³ість  5-
ОМФÀ процесі стерилізації Àтворюється прирН
5,3–5,6.
Залежність величини світлопропÀс³ання від
значення рН розчинÀ до стерилізації представ-
лено на рисÀн³À 2.
Розчини з вихідним значенням рН від 5,62 до
5,12мають ³оефіцієнт світлопропÀс³ання більше
70%. Найбільше значення світлопропÀс³ання
встановлено для розчинÀ з вихідним рН 5,12
(77 %).НаосновіцьооможнаприпÀстити,щопри
та³омÀ значенні рН Àтворення забарвлених про-
дÀ³тів термодестрÀ³ції лю³ози ємінімальним.
Після зберіання протяоммісяця світлопро-
пÀс³ання розчинів всіх серій, незалежно від
вихідноо значення рН, збільшилось. Найбільш
сÀттєва зміна досліджÀваної величини спостері-
ається в розчинах зі значенням рН від 5,9 до
6,46.Цесвідчитьпроте,щовпроцесізберіан-
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Рис.1.ЗалежністьоптичноїÀстинита³онцентрації5-ОМФвідзначеннярНрозчинÀ.
Рис.2.ЗалежністьвеличинисвітлопропÀс³анняприрізнихзначенняхрНрозчинÀ.
продÀ³тів термодестрÀ³ції лю³ози. У розчинах
з вихідним значенням рН 5,12 – 5,62 зміна
світлопропÀс³ання менш виразна. Отже, в про-
цесі зберіання серії перитонеальноо діалізно-
о розчинÀ зі значенням рН 5,12 – 5,62 є більш
стабільними.
ВИСНОВОК. Вивчено вплив та³их технолоіч-
них чинни³ів, я³ температÀра та рН середови-
ща на термостабільність лю³ози в досліджÀва-
номÀ розчині для перитонеальноо діалізÀ.
Кращі по³азни³и я³ості відмічені для розчинів
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ОПТИМИЗАЦИЯТЕХНОЛОГИЧЕСКОГОПРОЦЕССАПРОИЗВОДСТВАГИПЕРОСМОТИЧЕСКОГО
РАСТВОРАДЛЯПЕРИТОНЕАЛЬНОГОДИАЛИЗА
























центральної нервової системи Àформі ранÀл, я³і з водою Àтворюють сÀспензію. Технолоічні тафізи³о-
хімічні по³азни³и запропонованоо с³ладÀ ранÀл під Àмовною назвою “Манелон” підтверджÀють їх
відповідністьвимоамДФУ(Івид).
Ключовіслова:ранÀли,соліманію,аміно³ислоти,с³лад,технолоія.
ВСТУП. Останні ро³и в У³раїні залишається
висо³им і має тенденцію до зростання по³азни³
поширеностіхворобнервовоїсистемиÀдітей[5].
Зростає дитяча інвалідність, я³а зÀмовлена па-
толоією нервової системи. У зв’яз³À з цим по-
шÀ³ оптимальнихшляхів лі³Àвання та профіла³-
ти³и невролоічних захворювань і Àс³ладнень À
дітей є а³тÀальноюпроблемою. У лі³Àванні баа-
тьох патолоій нервової системи застосовÀють
ноотропні препарати, я³і, за визначенням е³с-
